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FUNDAMENTOS

La vinculacién de la atencidén y el uso
de las tecnologias y la comunicacidén no es un tema nuevo en el
campo de la salud. Dentro de los antecedentes, en 1la 58%
Asamblea Mundial de la Salud del afio 2005, quedd planteado el
tema de la cibersalud.

En el afio 2013, la Asamblea de la Salud
aprobdé una resolucidn sobre normalizacidn y compatibilidad en
materia de cibersalud, en la que se instaba a los Estados
miembros “a que consideren la posibilidad de formular
politicas y mecanismos legislativos vinculados a una
estrategia nacional general de cibersalud”.

El actual Proyecto de Estrategia mundial
sobre Salud Digital (2020-2024) de la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) , menciona entre sus bases las resoluciones
aprobadas por la Asamblea General de las Naciones Unidas y la
Asamblea Mundial de la Salud, informes mundiales y regionales
conexos de la OMS, estrategias regionales, el informe en dos
partes del Comité Técnico de la ISO sobre Informatica
relacionada con 1la Salud vy sobre la Arquitectura de la
Cibersalud, la resolucidén sobre la CIE-11 y la Familia de
Clasificaciones y Terminologias Internacionales de la OMS, el
manual de estrategias nacionales de cibersalud.

Esta UGltima resolucidén se divide en tres
partes, la situacidén y el estado actual de la salud digital de
los Estados Miembros, las medidas, estrategias, politicas e
inversiones, y las recomendaciones de diversos grupos de
expertos de las Naciones Unidas sobre temas digitales y de
innovacién. En la Agenda 2030 de Desarrollo Sostenible se
destaca que la difusién de la tecnologia de la informacién y
las comunicaciones % la interconexién tiene grandes
posibilidades de acelerar el progreso humano, reducir la
brecha digital y desarrollar sociedades del conocimiento.

Asimismo existen documentos de la
Asamblea General de las Naciones Unidas sobre el examen
general de la aplicacidén de los resultados de la Cumbre
Mundial sobre la Sociedad de la Informacién (Nueva York, 15 y
16 de diciembre de 2015) que destacaron los avances logrados
por los gobiernos en la prestaciédn de asistencia sanitaria
gracias a la tecnologia, ampliando a un mayor numero de
personas el acceso a servicios y datos qgue anteriormente
podrian haber resultado inalcanzables o inasequibles.

Se reconoce que las tecnologias de la
informacidén % las comunicaciones presentan nuevas
oportunidades vy existe un consenso cada vez mayor en la
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comunidad sanitaria mundial en torno a que el uso estratégico
e innovador de tecnologias digitales y de vanguardia de 1la
informacién y las comunicaciones.

También se registra la necesidad de
reforzar la aplicacidén de la salud digital, por lo gque en mayo
de 2018 1la 71.a Asamblea Mundial de 1la Salud aprobd la
resolucidén sobre salud digital.

Posteriormente, la OMS publicd en el afio
2019 su directriz con 10 recomendaciones basadas en datos
cientificos sobre intervenciones digitales para el
fortalecimiento de los sistemas de salud. La salud digital
debe formar parte integrante de las prioridades de salud vy
beneficiar a las personas de una manera ética, segura,
protegida, fiable, equitativa y sostenible. Debe desarrollarse

con principios de accesibilidad, escalabilidad,
replicabilidad, compatibilidad, privacidad, seguridad %
confidencialidad.

Podemos decir que en estos uUltimos afios
la salud digital, o el uso de tecnologias digitales para la
salud, se han convertido en un campo de practica notorio que
ha impuesto formas rutinarias e innovadoras de tecnologia de
la informacién y las comunicaciones (TIC) para abordar las
necesidades en la atencidén de la salud de las personas, grupos
sociales y comunidades.

Segun la Organizacidén Mundial de la
Salud (OMS) el término salud digital tiene sus raices en la e-
Salud, que se define como "el uso de la tecnologia de la
informacién y las comunicaciones en apoyo de la salud y los
campos relacionados con la salud". Por otro lado 1la salud
mévil (m-Salud) es un subconjunto de e-Salud y se define como
"el uso de tecnologias inaldmbricas méviles para la salud".
Mas recientemente, el término salud digital se introdujo como
"un término general amplio que abarca e-Salud e incluye la m-
Salud, asi como &reas emergentes, como el uso de ciencias
informaticas avanzadas en"big data", gendémica e inteligencia
artificial".

En este sentido en nuestro pails también
se viene trabajando ,desde distintas sectores, dada 1la
complejidad del tema vy se reconoce su potencial en el
fortalecimiento del Sistema de Salud Argentino y su funcidn de
garantizar el derecho a la atencidén de la salud, entendiendo
que las tecnologias, la informacién y 1la comunicacidédn son
herramientas para la gestidén, la asistencia, la educacidn y la
investigacidén en salud, que permiten la integracidén de las
personas, sus lugares de trabajo y la forma de organizacidn.
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Tales herramientas contribuyen a mejorar
la accesibilidad y generar oportunidades en el proceso de
salud, enfermedad, atencidén, prevencidén y cuidado de 1los
ciudadanos. En el afio 2018 con el fin de fortalecer 1la
Cobertura Universal de Salud (CUS) la Secretaria de Gobierno
de Salud aprobd por Resolucidn -189-APN-SGS-MSYDS la
Estrategia ©Nacional de Salud Digital, dentro 1la cual se
encuadra el Plan Nacional de Telesalud (2018-2024).

Esa estrategia contempla dentro de sus
objetivos la implementacidén de redes de telesalud que permitan
la atencién a distancia del paciente y las consultas de
segunda opiniédn, mejorando la accesibilidad, evitando
traslados y  compensando las diferencias regionales de
especialidades y recursos. La telesalud, como disciplina en
general, consiste en un conjunto de actividades relacionadas
con la salud, los servicios y los métodos que se llevan a cabo
a distancia, con la ayuda de las tecnologias de la informacidn
y comunicacién. Incluye la telemedicina, la teleducacién, la
telegestién vy la teleinvestigacién. La evolucidén de 1las
tecnologias de la informacidén y comunicaciédn (TIC s) desemperiid
un papel fundamental en el desarrollo de todos los dominios de
la salud, promoviendo un modelo organizacional innovador que
fortalece e integra las redes y servicios de salud.

La Organizacidén Mundial de la Salud
adoptd la siguiente definicidén de telemedicina, en particular:
“La prestaciédn de servicios de atencidén de salud, donde la
distancia es un factor critico, por todos los profesionales de
la salud gque utilizan tecnologias de la informacién y la
comunicacién para el intercambio de informacidén valida para el
diagnéstico, tratamiento y prevencidén de las enfermedades vy
lesiones, la investigacién vy la evaluacidén, y para la
educacién continua de proveedores de atencién de salud, para
la promocidén de la salud de los individuos y sus comunidades”.

En nuestro pais la extensidén geografica
asi como el contexto federal vy descentralizado, afecta la
distribucidén de los profesionales de la salud y de 1los
establecimientos de salud. Es decir que si bien se cuenta con
profesionales formados, suelen aparecer dificultades en su
distribucidén, por ejemplo el mayor numero por habitantes
pertenece a la regidén del Centro.

Estamos transitando una era
caracterizada por la irrupcidén de nuevas tecnologias, la salud
digital ha provocado, cambios disruptivos que redefinen la
relacidén médico-paciente, los modelos de atencidén sanitaria y
la propia organizacidén del sistema de salud.

La Salud Digital es todo ese conjunto de
tecnologias aplicadas al ecosistema sanitario que esta



i WiGg,

."“."i

Legislatura de la Provincia
de Rio Negro

dirigida a la mejora de la atencidén sanitaria y gque deben
incluir desde 1la perspectiva de 1la Salud como un Derecho
Humano, no sélo la eficiencia sino, vy principalmente, el
acceso a la seguridad, la calidad y la equidad.

La Salud Digital, acelera los tiempos de
diagnéstico captando detalles en imé&genes que son
imperceptibles al ojo humano, realidad virtual en quirdfanos,
robdética que logra ya en algunos lugares que el personal de
salud no se exponga a contagios innecesarios, impresidén 3D
para reemplazos Oseos, medicina de precisidén exacta para los
requerimientos de cada paciente.

Trabajar en la transformacidén digital
supone un beneficio para pos de los pacientes en el concepto
de CIUDADANO SANITARIO gue es necesario introducir en nuestra
realidad argentina, en torno a su proceso de salud-enfermedad,
del cuidado de la salud y de la sustentabilidad del sistema.

Ahora bien, nuestra provincia siempre se
ha caracterizado por ser avanzada en cuanto a legislacidédn que
promueve derechos y mejora el acceso a la salud, en ese
sentido la incorporacidén de las TICS se ha dado de manera
progresiva y de acuerdo a las posibilidades de cada una de las
regiones sanitarias, sus hospitales y centros de salud de
nuestra vasta geografia y sus singularidades. En el mismo
sentido en los otros subsectores, como el édmbito de
instituciones privadas y respecto de las Obras Sociales.

Es por ello que resulta necesario
disefiar modos de wvinculacidén vy gestién para el acceso
prestacional wutilizando nuevas tecnologias y herramientas
informaticas existentes, a fin de impulsar la interaccidén a
través de medios y sistemas digitales en las prestaciones vy
servicios de salud.

El nuevo escenario planteado por la
emergencia sanitaria propicia la evolucioén de la
digitalizacién que instrumenten herramientas de control vy
trazabilidad de las prestaciones en el ambito de regulacidn de
la presente norma, permitiendo la disminucidén de procesos de
gestidén y facilitar el acceso pleno a los servicios de salud
dentro del &mbito de la provincia de Rio Negro.

La implementacidén de TIC en las
prestaciones sanitarias, mejora la trazabilidad de
informacién vy propicia su aseguramiento bajo protocolos
tecnoldbgicos de la asistencia médica, generando registros con
informacién integrable.

En este marco es imprescindible disefiar
herramientas juridicas que regulen, homologuen y protocolicen
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el ejercicio de las précticas en el &mbito de la salud,
reguladas por la presente norma.

La llegada disruptiva de la pandemia a
la Argentina ha generado cambios en los procesos sociales que
son parte de la vida cotidiana de las personas pero también de
las instituciones. Nuevos modos de vincularse atraviesan todos
los aspectos de la vida en sociedad, en el ambito de la salud
la relacidén paciente- profesionales de la salud ha tomado
nuevos formatos, en muchos caso mediados por las TICS. Es por
ello que se han dictado wvarios centenares de normas para
contener y regular esta llamada “nueva realidad”. Sin dudas la
pandemia nos empuja a reinterpretar estos escenarios.

Es claro que la gestidn sanitaria y la
regulacidén del ejercicio profesional en salud es potestad de
las jurisdicciones.

Este proceso de digitalizacién ha
generado dilemas biocéticos vy vacios legales que deben ser
contemplados inexorablemente, teniendo en cuenta los marcos
éticos y legales vigentes, y ser actualizados a la luz de este
proceso acelerado a partir del Covid-19 y con una perspectiva
que contemple los cambios futuros en este tema del campo de la
salud, en nuestro territorio rionegrino.

Es por ello que desde el Blogue de
Juntos Somos Rio Negro presentamos esta iniciativa, conforme
lo establece el Articulo 14 de la Ley Nacional N° 27.553, que
pretende regular dos aspectos del campo de la Telemedicina
como son las recetas electrdnicas y el uso de plataformas para
la teleasistencia en salud en todo el territorio nacional.
Entendiendo que si bien es un gran avance en cuanto a 1los
procedimientos que deberdn llevarse a cabo, es fundamental
para contribuir a mejorar el acceso y las condiciones
sanitarias de la poblacién.

El pais se enfrenta ante un cambio
paradigma en cuanto a la digitalizacidén, que 1ldégicamente
implicara el trabajo mancomunado de las Aareas de salud,
tecnologia, modernizacidén y la autoridad de aplicacién de esta
ley, a efectos que los avances e implementacidén sean
progresivos vy adaptados a las realidades de las distintas
regiones de nuestra provincia.

Notemos que Argentina contaba con una
ley de prescripcién médica que data del afio 1967 -la Ley N°
17.132- ,que tenia como objetivo fundamental garantizar que la
prescripcién habia sido hecha por un médico. Esta norma,
explicitamente prohibia la prescripcidén digital, exigiendo que
fuera manuscrita y con sello.
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Desde el afio 1967 hasta la actualidad se
fueron produciendo cambios como la Ley N° 25.506 del afio 2001
de firma digital, que en su articulo 4° excluye explicitamente
la posibilidad de que la prescripcidébn médica pudiera ser hecha
en forma electrdnica o digital.

En el afio 2018, la Ley N° 27.446, deroga
ese articulo 4° para el pedido de estudios, imdgenes y hasta
certificados, sin embargo, queda taxativamente prohibida la
prescripcién de medicamentos.

Este es un tema que el sector salud
viene reclamando hace mucho tiempo, pero ahora la pandemia,
resalta su importancia y por tanto nos coloca en el lugar de
redefinir la 1legislacidén y dar el marco regulatorio a la
implementacidén de la salud digital en la provincia.

El desafio hoy es avanzar en un sistema
que facilite la prescripcidn médica, la dispensa de
medicamentos y también el archivo de la receta. Para ello no
sbélo hubo que modificar la Ley N° 17.132, sino también la Ley
de farmacias, la Ley de ©psicofdrmacos vy la Ley de
trazabilidad. De esta manera se avanza en el sistema digital
desde la prescripcidén hasta el final.

Con motivo de la pandemia este afio el
Ministerio de Salud de la Nacidén tuvo que emitir la Resolucidn
N° 696/20 que permite que la receta de pufio y letra fuera
fotografiada y enviada en sistemas digitales para evitar que
el paciente fuera al médico y luego a la farmacia. Esta
situacién -segun la resolucidén- durarid lo que dure la
pandemia. En ese contexto la Ley Nacional N° 27.553 permite
que este sistema sea realmente digital, atn pasada la
pandemia.

Es importante marcar que la Ley Nacional
N°® 27.553 sancionada recientemente, el 23 de julio, regula la
telemedicina, pero lo hace considerando la Ley de Proteccidn
de datos personales, Ley N° 25.326, ya que prevé su resguardo,
y la Ley N° 26.529 de los derechos del paciente.

Se reqgula concretamente la
teleasistencia, es decir, la posibilidad de que el médico, o
cualquiera de las otras ramas del arte de curar, a través de
sistemas remotos pueda tener intercambios y consultas con los
pacientes.

Es claro, que en la Argentina habia un
vacio legal, ya que, al no estar incluida, la teleasistencia
no estaba regulada.
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La Ley Nacional N° 27.553 va a generar
que tanto el Ministerio de Salud de 1la Nacidén como los
provinciales, regulen la creacidén 'y aplicacién de las
plataformas y las practicas de teleasistencia para garantizar
la proteccidén de los datos y derechos de los pacientes.

Otro punto que se regula la normativa
nacional es la obligatoriedad de las farmacias de guardar las
recetas al entregar un medicamento, que anteriormente debia
permanecer archivada por dos afios y a partir de ahora seréan
digitales y seran guardados por tres afios.

Es necesario y urgente contar con un
marco regulatorio que permita garantizar el derecho a la salud
de manera segura respetando los aspectos legales vy éticos
durante este proceso de pandemia pero también posterior a
esta.

El debate que queda por delante es
intenso, la tarea a realizar también. Esta iniciativa apunta a
ser la plataforma de trabajo donde se plasmen los aportes que
realicen los actores primordiales de los cambios estructurales
que se plantean por efectos de la ley nacional, pero también
por las propias iniciativas locales que pretenden operativizar
el acceso a la telemedicna, a la prescripcidén electrdnica de
medicamentos y a los avances de la cibermedicina, que ya son
indetenibles.

Por ello;

Autores: Graciela Valdebenito, Facundo Lépez y Lucas Pica.
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LA LEGISLATURA DE LA PROVINCIA DE RIO NEGRO
SANCIONA CON FUERZA DE
LEY
"Marco Regulatorio de la Salud Digital"
Articulo 1°.- Objeto. La presente ley tiene por objeto

regular la protocolozacién de las préacticas de salud en el
ambito digital, a fin de contribuir a mejorar el acceso y las
condiciones sanitarias de la poblacidn.

Articulo 2°.- Autoridad de aplicacién. La autoridad de
aplicacién es el Ministerio de Salud. En tal cardcter puede
requerir la colaboracidén de las diferentes &areas y organismos
que resulten necesarios para el cumplimiento del objeto vy
fines de este régimen reguatorio.

Articulo 3°.- Historia Clinica Digital. La autoridad de
aplicacién tiene a su cargo:

a) Instrumentar a través de regulaciones normativas
especificas los protocolos de acceso, transferencia,
resguardo de las historias clinicas declaradas
“documentos probatorios del diagndéstico médico y 1la
historia evolutiva de los pacientes” especificando las
pautas tecnoldgicas bajo los estandares internacionales
acordes a la produccién de datos y sistemas, en el
dmbito de la salud, optimizando la disponibilidad de 1la
informacién a los pacientes, los prestadores y
profesionales del sistema de salud publico y privado.

b) Establecer las pautas de intercambio interjuridiccional
de la informacién contemplando la integrabilidad vy
trazabilidad de la historia clinica en el marco de 1lo
establecido en 1las leyes nacionales Nros. 25326 de
datos personales, Ley Nacional n° 26529 de historias
clinicas y pacientes, y la Ley Nacional n° 17622 del
sistema estadistico sanitario.

Articulo 4°.- Protocolos Profesionales de Diagnéstico y
Tratamiento. Se faculta a la autoridad de aplicacidén para el
desarrollo, control y revisién de los protocolos médicos de
diagnésticos y tratamiento de las précticas y el ejercicio de
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la medicina para las distintas disciplinas y prestaciones
vinculadas a la presente.

Articulo 5°.- Regulacién del ejercicio profesional. Los
profesionales y técnicos de la salud deben integrar y adecuar
su actuacidén a los protocolos del articulo 4°, respetando el
derecho de 1los pacientes y el ejercicio de las Dbuenas
practicas en el ambito de la salud.

Articulo 6°.- Fuentes Auténticas.- Las acciones que se lleven
adelante para la aplicacién del presente marco regulatorio de
la salud digital, implican que:

a) Toda institucidén asistencial publica o) privada,
asociaciones profesionales, instituciones agremiadas vy
los titulares de consultorios privados se instituyen
como actores responsables en el proceso y de la
creacidn, mantenimiento, resguardo, registracién,
integrabilidad y transferencia de la informacién
producida o conservada, estableciéndose a tal fin la
validez y atributo de fuente auténtica.

b) La autoridad de aplicacidén establece los protocolos de
auditoria, control y resguardo de las distintas fuentes
auténticas validas de conformidad con la presente.

c) La autoridad de aplicacidén establece el Registro de
fuentes auténticas vinculado al ejercicio de 1la
telemedicina, debiendo conformar el marco normativo que
regule, controle la validez y vigencia de los datos.

Articulo 7°.- Atributos. La autoridad de aplicacidén tiene a
su cargo reconocer y regular los atributos de wvalidacién
considerados secundarios al registro de la firma digital,
dispuesto por normas nacionales y provinciales, cuando es
utilizada en el admbito del ejercicio de la telemedicina.

Los atributos digitales estableceréan %
ejercerdn la facultad de verificar el registro matriculado de
las distintas disciplinas que componen el sistema de salud,
cuya 1implementacidén es necesaria para el ejercicio de 1la
medicina, dentro de este marco legal y conforme lo establezca
la autoridad de aplicacién.

Articulo 8°.- Adhesién. Se adhiere en todos sus términos a la
Ley Nacional n° 27553.

Articulo 9°.- De forma.



